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⇒医療機関の長 & 責任医師 ・定期報告（6 か月毎） ：未知 & 既知の重篤副作用等
②治験依頼者 ・個別報告（7/15 日） ：未知の重篤副作用等 施行規則
⇒規制当局 ・定期報告（6 か月毎） ：未知 & 既知の重篤副作用等 273 条
③責任医師 ・個別報告（直ちに） ：未知 & 既知の重篤有害事象
GCP48 条
⇒治験依頼者 & 医療機関の長 　（緊急報告＋文書での詳細報告：未知副作用の特定）
④責任医師 ・（直ちに） ：治験継続の意思を確認し文書に記録
⇒被験者 ・（速やかに）：説明文書を改訂し，再同意を得る． GCP54 条
図 1　安全情報と有害事象報告の流れ














































2） Perfetto EM, Ellison R, Ackerman S, et al : Evi-
dence-based risk management : how can we 
succeed? : deliberations from a risk manage-
ment advisory council. Drug Inf J  37：127-134, 
2003.
表 2 　有害事象報告の情報量
治療的使用 無 無 無 ↑↑↑
検証的試験 無 ↑↑ ↑↑ ↑↑↑
探索的試験 ↑ ↑↑ ↑↑ ↑↑
臨床薬理試験 ↑ ↑ ↑ 無
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